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Legislativa a prévni pFedpisy o povoleni &innosti [2]

% zdkon o LTB

§ 17 - obsah Zddosti + odkaz na provddéci prdvni predpis
§ 18 - rozhodnuti Ustavu do 90 dnd + inspekce
§1

9- quhodTr)uﬁ o povoleni s definovanym rozsahem povolené
cinnosti

[CIOU]

Q]

VYR - 38 - kapitola X - vzor zddosti |
http://www.sukl.cz/vyroba-leciv

Q]

zdkon o LTB - § 27 - UST- 36

verze 1 - Sprdvni poplatky, ndhrady vydajd za odborné dkon
|(:rovddéné n% iddogfpdle zékona o L"\é\s Y Y
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Legislativa a prévni pFedpisy o povoleni &innosti [3]

UST-36 verze 1

platba pred poddnim zddosti - bankovni prrevod ( do 5 tis kolek, pokladna)
http://www.sukl.cz v sekci Sazebnik a poplatky
interaktivni formular

= sprévni poplatky (vyroba)

ziskdni variabilniho symbolu - potvrzeni o zaplaceni sprdvniho
poplatku vytisknout - ve dvojim vyhotoveni prilozit k Zddosti

po pFipsdni na prisludny (¢et zasildme Potvrzeni o zaplaceni = (éetni
doklad o Ghradé sprdvniho poplatku

= néhrady vydaji (inspekce, distribuce)
prislusné kédy I-032 - I-036 naleznete v Sazebniku ndhrad vydajii
(pfiloha 1. USTu- 36 v.1)
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STATNi USTAV PRO| KONTROLU LECIV
Srobarova 48,100 41 PRAHA 10 [4]
tel. 272 185 111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

ZADOST O POVOLENT CINNOSTI TKANOVEHO ZARIZENT

Vzor pro Zddost o
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Formuldrovy vzor - Zddost o povoleni Einnosti TZ [s]

Nazev zadatele (u pravnické osoby obchodn firma provozovateleituho zaizeni, u fyzické osoby jmén| 11a)

a prijmeni provozovatele t@vého zaizen))

Adresa zadatele- adresa sidla, zadali pravnicka osoba, nebo adnésa trvalého pobytu, zadai fyzicfa  1.1.)
osoba

Identifika &ni &slo (IC) 11a)
Statutarni zastupce Zadatele j 3 vypisu z rejlt) 1.1.b)
Kontakini Gdaje zadatele- telefon, fax, 11h)

e-mail, adresa domovské stranky

Pozadovany druh a rozsattinnosti 11d)
Typy tkani a bungk, které maji byt predmétem &innosti 1le)
Adresy vech mistinnosti vietné zkousek kontroly jakosti 11g)
(Uvedete-li vice adresfipojte druh a rozsatinnosti provadné na uvedené adrese)

Odpovidna osoba- jméno, ijmen, vzdiani a praxe, kontaktni udaje (telefon, e-mail) 110)
‘Smiuvni &innosti (uvedte identifikaci subjektu, kteryfpvezme na zakladsmlouvy st éinnosti - jméno, 111

prijmeni, adresa mista podnikani @ fyzické osoby, obchodni firma, adresa sidlaCapravnické osoby
pipojte vZdy druh a rozsafinnosti provadné smiuvnim subjektem a adresy mismosti; uvAdite smiuvni
subjekty v peadi: odiarova zaizeni s vjjimkou zéizeni uvedenych v dalsftadku, diagnostické laborata
dalsi)

Smiuvni odbérova zafizeni podie § 10 odst. 2 pism. b) zakona 11.1,0)
(waite tdaje jako viedchozintadku)
Souhlas vydany Ministerstvem zdravotnictvi Ano

(u souhlasu setizenim tkéiové banky dle udtte &fslo jednaci rozhodnuti a datum platnosti, u souhlasu  Ne
s provadnim postup asistované reprodukce uike cislo jednaci rozhodnuti a datum vydani)
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Formuldrovy vzor - Prilohy k Zddosti o povoleni &innosti TZ [¢]

a) - vypis z obchodniho rejéku nebo Zivnostenské opréni, pof. Zizovaci listinaci statut 1.2.a)
vydany fislusnym organeriR
- doklad o zaleneni tkaiového zaéizeni do zdravotnického Haeni

b) - seznam tkéovych a buncnych fFipravki urgenych pro Iébu prijemce, které maji by
propoustny vcetns druhi baleni pipravki (uvedte také misto vyroby, pokud se li8i)

- seznam tkdiovych a buménych pripravki uréenych pro dalsi vyrobu, které maji byt
propoustny (uveite také misto vyroby, pokud se lii)

c) doklad o pravu uzivat prostory prmnosti, které maji byt provady 1.2.b)
d) zakladni dokument o méspodle podbodu 1.2. pism. f) této kapitoly 1.2.f)
e) udaje specifikujici tkdvé a buscné pripravky podle podbodu 1.3. pism. a)-1 1.3a)1
f) Gdaje o postupech podle podbodu 1.3. pisr2. a) 1.3.a)2

g) ploha zahrnujici Gdaje a dokumentaci k podbodu listnpc) a e) a k podbodu 1.3. pism.  1.2.a), )
c) aZ j) této kapitoly (zpracujtefiiphu v uvedeném padi od podbodu 1.2. pism. a) ¢lo

podbodu 1.3. pism. j); neni-licktera polozka zadosti pouzitelna pro Vas specifickipad, 1304
uvedte divod, pro ktery ji nelze pouzit a zpracovat)

h) doklad o i spravniho poplatku 1.2.d)

i) doklad o provedeni nahrady vydajodle pokynu SUKL 1.2.d)

j)  souhlas ke zpracovani osobnich tidagdle podbodu 2.6. 2.6

k) jiné —uvelte
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Dodatky [71

Q)

doklady podle podbodu 1.2. vydané prislushym orgdnem mohou
byt nahrazeny jejich ovéFenym stejnopisem

Q]

neni-li nékterd polozka zddosti podle podbodi 1.1. aZ 1.3. pro
dany typ LTB, pFipravku, ¢innosti nebo postupu pouzitelnd -
uvést zdiivodnéni proé nelze vyplnit |

Q]

v pripadé potieby uvddéjte tdaje v fddce 1 - 12 formuldre
na samostatnych listech s prislusnym odkazem v tabulce

Q]

predklddand dokumentace md vSechny poZzadované
ndlezitosti, je prehlednd a nejsou zde nadbyteéné informace
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Copyright 2005 by Randy Glasberges.
www.glasbergen.com
g
_
—_—
E————
——
=
—_—
0
GLASBERGE,
“These are the new guidelines for reducing the
amount of paperwork we use in the office.”
. Mgr. Lenka Majdiakovd
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Stétni dstav pro kontrolu 16¢iv [9]
Dékuji za pozornost
. Mgr. Lenka Majdiakovd
5 SUKL Regulace lidskjch tkdni a bunék urcenych k pouZiti u Elovéka, v Praze 4.12.2008

© 2008 Stdtni dstav kontrolu lé&iv




